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VERWENDUNG VON FORMKORPERN ZUR AUBEREN ANWENDUNG 
BESCHREIBUNG 

Die Erfindung betrifft die Verwendung elnes Formkorpers, 
enthaltend mindestens • einen Gerustbilder, wobei Protelne 
ausgenommen sind, gegebenenfalls einen Oder meiirere Wirlcstoffe 
sowie gegebenenfalls einen oder mehrere Hllfsstoffe zur auBeren 
Anwendung, ein Verfaliren zur Herstellung der genannten Fornnkorper 
sowie neue Fornnkorper. 

Aus den deutschen Patentschrlften DE 42 01 172, DE 42 01 173 
sowie DE 42 01 179 sind Pellets zur pliarnnazeutischen Oder 
kosmetlsclnen Anwendung besclirleben, die Gerustbildner ouf der 
Basis von Proteinen aufwelsen. Die Pellets dienen insbesondere zur 
Herstellung oraler Arzneimittelformulierungen* Die Pellets werden 
hergestellt, In dem Dispersionen aus den Protein-Gerustbildnern und 
gegebenenfalls kosmetischen oder pharnnazeutischen WIrkstoffen In 
tiefkalte inerte Flussigkeiten, vorzugsweise flussigen Stickstoff, 
eingetropft werden und die gefrorenen Pellets anschlieSend 
abgetrennt und gefriergetrocknet werden. Unn unter diesen 
Bedingungen Pellets zu bilden, 1st jedoch die Anwesenhelt von 
Protein-Gerustbildnern, Insbesondere Kollogen bzw. Kollagen- 
Derivaten erforderlich, do nur die genannten Protein-GerOstbildner 
unter diesen Bedingungen stabile Pellets ausbilden konnen. Dies 
hangt vermutllch nnit den speziellen intermolekularen 
Wechselwirkungen der Proteinnnolekule zusamnnen. 

Die GroBe der noch den genannten Deutschen Patentschrlften 
hergesteliten Pellets wird im allgenneinen Teil der Beschreibungen nnit 
0,2 bis 12 mm angegeben. In den Beisplelen liegt die maximal 
erzlelte GroBe jedoch ledigiich bei 4 mm. Dabei hondelt es sich um 
eine DurchschnittsgroBe, d.h. die Pellets unterllegen mehr oder 
wenlger starken GroBenschwankungen. 

Insbesondere fur die auBere kosmetlsche Anwendung werden 
Jedoch reiativ groBe Formkorper einheitlicher Form und GroBe 
bevorzugt. Der Endverbraucher kann solche Formkorper einfach 
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handhaben. Pulver, bzw. klelne Pellets Oder unglelchmaBIg geformte 
Formkorper sind fur diese Zwecke in der Regel ungeelgnet. Man ist 
bestrebt, Formkorper einer solchen GroBe bereltzustellen, die es 
erlouben pro Anwendung eine Doslerungsfornn zu benutzen. 
5 AuBerdem vernnittein groBere Formkorper, die z.B. farbllch gestoltet 
werden konnen, ouch einen starkeren asthetischen Eindruck. 

Die Anwendung von Protein-Gerustbildner ist ouBerdem in 
einigen Failen nicht bevorzugt. So Ziehen einige Endverbraucher 
zunelimend die Anwendung rein pflanziicher Produkte insbesondere 

10 in der Kosmetik vor. Die Grunde hierfur resuitleren dobel unter 
anderem aus grundsatzlichen, ethischen Erwagungen. 

Die Aufarbeltung von Proteinen erfordert weiterhin in der Regel 
komplizierte Aufbereitungsscfiritte. Ferner sind die Eigenschoften der 
Proteln-Gerustbildner bel der auBeren Anwendung cuf der Haut in 

15 Ihrem Elgenscliaftsspektrum in vielen Fallen zu beschrankt, da sie 
stets cus denselben Aminosduren zusammengesetzt sind. 

Es besteht dal^er zunehmend der Wunsch nacl^ kosmetlschen 
Oder pharmazeutischen Formformulierungen, insbesondere 
Formkorpern zur auBeren Anwendung, die nIcht auf Protein-Basis 

20 berul^en. Will rtian jedooti Gerustblldner auf pflanzllctier Basis, wie 
z.B. Alginate, nach dem in den vorstehend genannten Potentschriften 
verwendeten Verfaliren verarbeiten, so stellt man uberrascliend test, 
doss sich auf diese Weise keine Formkorper mit regelmaBigen 
Formen, insbesondere In ausreictiender GroBe und mit ausreicliender 

25 Losliclnkelt, wie sie fur die auBeren Anwendung erforderlich sind, 
lierstellen lassen. 



Gefriertrooknungsschritt belnhoitet. So sind aus der EP-A-0352190 aus 
30 festen und porosen Einiieltsformen bestehende Zusommensetzungen 
bekannt, die MIkro- Oder Nanoteilctien umfassen. Diese werden unter 
anderem so hergestellt, dass Fasten in Hotilraume einer Form 
gegeben werden und ansclilieBend eine Lyophilisierung durchgefuhrt 
wird. Die Aufgabenstellung der EP-A-0352190 bestand darin, orale 



Zohlrelctie Veroffentlichungen sind mit der Hersteilung oraler 
Formulierungen befasst, deren Hersteilung einen 
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Formullerungen mit einer Geschmacksmaskierung zu finden, die sich 
in Wasser scfinell ouflosen. EIne topische Anwendung der 
Formullerungen wird niciit erwainnt. AInniich offenbart die EP-A- 
0399902 durch Gefriertrocknung hergestellte Formullerungen, die 
5 ebenfails der Bereltsteliung geschmacksmaskierter schneli i6slicl^er 
Arzneimittelformuiierungen dienen. Aus der US-A-4758598 sind durch 
Gefriertrocknung hergestellte Formullerungen bekonnt, die ebenfails 
ousschiieBlich zur oralen Anwendung dienen. Aus der US-A-4079018 
sind losliche Tragermateriolien zur Verabreichung von Arzneimittein 
10 zur oralen Anwendung bekannt. Aus der US 4 695 463 sind 
Verabreichungssysteme mit kontroilierter Freisetzung zur oralen 
Verabreichung beschrieben. Ferner sind aus der EP-A-0412449 
gefriergetrocknete Zusammensetzungen bekannt, die Jedoch kelne 
regelmaBige Geometrle aufweisen. Keine der vorstehenden 
15 Entgegenhaitungen offenbart jedoch die IS/16glichkeit der Herstellung 
von relativ groBformatlgen regeimaBlgen Formkorpern, die sIch bei 
der auBeren Anwendung auf der Haut leicht losen und In der Lage 
sind, als Wlrkstofftrdger zu fungieren. 

Die Aufgabe der vorllegenden Erflndung bestand somit darin 
20 eine neue Verwendung wirkstoffhaitlger Formkorper, die GerOstblldner 
aufweisen. die nicht auf Protelnen basieren, fCir die auBere 
Anwendung bereitzustellen. Die Formkorper soilten dobei relativ groS 
sein. eIne ausrelchende Kohasion, d.h. mechanlsche Festigkeit. 
aufweisen, regelmaBig geformt sein, sIch bel der Anwendung auf der 
26 Haut leicht losen und zu einem angenehmen Anwendungsgefuhl 
fuhren. Welterhin soilten diese Formkorper geeignet sein, 
verschledene Wirkstoffe wie Insbesondere kosmetische Wirkstoffe und 
therapeutlsche bzw. phormozeutlsche Wirkstoffe aufzunehmen und 
als Trager hierfur fungieren. 

Die Erflndung stellt somit die Verwendung eines Formkorpers 
berelt, enthaltend mindestens einen GerOstblldner, wobei Proteine 
ousgenommen sind, gegebenenfalls einen Oder mehrere Wirkstoffe 
sowie gegebenenfalls einen oder mehrere Hilfsstoffe zur auBeren 
Anwendung, 
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Unter einem Formkorper Im Sinne der Erfindung versteht man 
einen regelmaSig geformten geometrischen Korper. z.B. 
Insbesondere Kugein, Quader, Pyramiden, Sterne aber auch 
naturllctien Formen nachgebildete Formkorper wie z.B. solche in der 
5 Form von TIeren, wIe z.B. Meerestieren, wie z.B. Seesterne, 
Meeresfruchte, wie Muscl^eln, etc. Pfianzen und Pflanzenteilen. wie 
Blatter etc. Nach dem weiter unten beschriebenen Verfahren zur 
Herstellung der erflndungsgemaS verwendeten Formkorper sind alie 
diese Formen zugangllcl^. ErflndungsgemaS ist auch eine Mehrzahl 

10 der genannten Formkorper In einem Behaltnis umfasst. Auch kann es 
sich um Mischungen von Formkorpern verschledener Geometrlen 
handein. Die Formkorper konnen einzein abgepockt sein. Bevorzugt 
llegt Jedoch insbesondere In der kosmetlschen Anwendung eine 
Mehrzahl der Formkorper nebeneinander In Kontakt In einem 

15 BehdItnIs vor. 

Die Volumina der verwendeten Formkorper sInd aufgrund des 
Verfahrens Ihirer Herstellung an sich nicht beschrankt. ZweckmdSig 
llegen die Volumina bevorzugt bel mindestens etwa 0,1 cm', 
bevorzugt 0,3 cm^. bevorzugter mindestens etwa 0,5 cm3, noch 
bevorzugter mindestens etwa 0,8 cm^. Nach oben werden die 
verwendeten Volumina zweckmaSlg out bis zu etwa 6 cm^ bevorzugt 
bis zu etwa 5 cm3, bevorzugter bis zu etwa 4 cm' beschrankt. Die 
Gr6Se der Formkorper wird unter anderem durch den Ort der auSeren 
Anwendung der Formkorper bestimmt. So ermdgllcht die Anwendung 
25 auf groBeren Korperfiachen (z.B. der direkte Auftrag der 
angefeuchteten Formkorper auf dem Rucken etc. oder der Einsatz 
als Badezusatz) den Einsatz groSerer Formkorper, wohingegen bei der 
Anwendung auf kleineren Korperpartien (z.B. Wange etc.) kleinere 
Formkorper bevorzugt sind. 

Der Durchmesser eines Formkorpers (maximaler Abstand 
zwischen zwei Punkten In einem Formkorper Jedweder Geometrie) 
llegt zweckmaBig bei mindestens etwa 3 mm, bevorzugt mindestens 
etwa 5 mm, bevorzugter mindestens etwa 7 mm, noch bevorzugter 
mindestens etwa 8 mm bis hin zu zweckmaSlg etwa 60 mm. 
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bevorzugt etwa 50 mm. bevorzugter etwa 40 mm. noch bevorzugter 
etwa 30 mm. 

EIn besonders bevorzugter Formkorper weist eine im 
wesentllchen kugelformige Geometrie out, wobei der Durchmesser 
der Kugel zwischen 3 bis 30 mm. bevorzugt zwischen 5 und 20 mm, 
bevorzugter zwischen 7 und 1 5 mm. noch bevorzugter zwischen 8 
und 1 3 mm liegt. 

Der erfindungsgemas verwendete Formkorper enthait 
mindestens einen Gerustbildner, wobei Proteine ousgenommen sind. 
Bei dem Gerustbildner handelt es sich Im allgemelnen um 
sogenannte Hydrokolloide, d.h. (tellweise) wasserlosllche, natOrllche 
Oder synthetische Polymere,' die In wassrigen Systemen Gele bzw. 
viskose Losungen bilden. Die Gerustbildner werden zweckmaSlg 
ausgewahit aus Polysacchariden oder synthetlschen Polymeren. 
Bevorzugt wird der Gerustbildner aus der Gruppe der Polysaccharide 
ausgewahit. Polysaccharide schlleSen belspielsweise Homoglykane 
Oder Heteroglykane ein. wie zum Belsplel Alginate, besonders 
Natriumalginat, Carrageen. Pektlne. Tragant. Guar-Gumml, 
Johannlsbrotkemmehl. Agar-Agar, Gumml-Arablkum, Xanthan, 
naturllche und modlflzlerte Starken. Dextrane. Dextrin. Maltodextrlne.' 
Chltoson. Glucane, wie B-1 .3-Glucan, B-l .4-Glucan. wIe Cellulose! 
Mucopolysaccharide, wie Hyoluronsaure etc. Synthetische Polymere 
schlleBen beispieisweise ein: Celluloseether, Polyvlnylalkohol, 
Polyvinylpyrrolldon, synthetische Cellulosederivate, wie 
Methylcellulose, Carboxycellulose, Carboxymethy.lceilulose, 
Celluloseester. Cellulosesether wie Hydroxypropylcellulose, 
Polyacrylsaure. Polymethacrylsaure. Poly(methylmethacrylat) (PMMA), 
Polymethacrylat (PMA), Polyethylenglykole etc. Es konnen auch 
Mischungen mehrerer Gerustbildner verwendet werden. 
Erfindungsgemas besonders bevorzugt sind Alginate, insbesondere ist 
Natrlum-Alglnat bevorzugt. Bevorzugt sind niedrlg-vlskose 
Gerustbildner. Insbesondere colciumfreie Natrium-Alginate, (Natrium- 
Alginat mit einem Calciumgehalt < 3 Gew.-%, bevorzugter < 2 
Gew.-%, noch bevorzugter < 1,5 Gew.-%). d.h. solche Gerustbildner. 
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die bevorzugt eine Viskositat von wenlger als 2000 mPas, noch 
bevorzugter von wenlger als 1 000 nnPas. am bevorzugtesten weniger 
als 100 mPas aufwelsen (d.h. eine Losung von 1 g des Gerustbildners 
In 99 ml dest. Wasser (1 %ige Losung w/w) be! 20»C und einem pH- 
5 Wert von 6-8 hat eine Viskositat von weniger als 2000/ bzw. 1000, 
bzw. 100 mPas). Die Verwendung solcher niedrig-viskoser 
Gerustblldner, wie Natrlum-Alginot 1st zum einen herstellungsbedlngt 
bevorzugt, zum anderen fuhrt die Anwendung solcher niedrig-viskoser 
Gerustblldner zu einer leichteren Loslichkeit der Formulierung bzw. bel 

10 Zusatz von Wasser zu einer hoheren Zerfalis- bzw. 
Aufldsungsgeschwindigkeit und damit zu einer leichteren 
Verteilbarkeit out der Haut. Insbesondere die Verwendung von 
niedrig-viskosen Alginattypen konn zu einer groBeren 
Auflosungsgeschwindlgkeit der erfindungsgemaB verwendeten 

15 Formkorper fuhren. 

Die erfindungsgemaB bevorzugt als GerOstblldner verwendeten 
Polysaccharide weisen zweckmaBIg durchschnittllche Molmassen von 
zweckmaBIg etwa 10' bis zu etwa 10*, bevorzugt etwa 10* bis 10' 
out. 

20 Die Gerustblldner sind houtvertraglich und fuhren bevorzugt bei 

der Anwendung auf der Haut zur Ausblldung eines Films, der eine 
schQtzende Funktion aufwelst. 

Klarstellend soil noch erwahnt werden, doss die Formulierung 
.Gerustbilder, wobel Protelne ausgenommen sind/ Im Sinne der 

26 Erfindung nicht die Anwesenhelt von WIrkstoffen auf Protelnbosis, wie 
Enzyme, Hormone etc. ausschlieBt. 

Die erfindungsgemaB verwendeten Formkorper enthalten 
gegebenenfalls einen oder mehrere Wirkstoffe, bevorzugt mindestens 
einen Wirkstoff. Wirkstoffe schlieBen Insbesondere kosmetlsche oder 

30 therapeutische bzw. pharmazeutische, fQr die auBere Anwendung 
geelgnete Wirkstoffe ein. Bevorzugt enthalt der erfindungsgemaB 
verwendete Formkorper mindestens einen kosmetischen und/oder 
pharmazeutlschen Wirkstoff. Dementsprechend hondeit es sich bei 
den erfindungsgemaB verwendeten Formkorper bevorzugt um 
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kosmetische Oder therapeutische Mittel. Kosmetische Formkorper 
bzw. unter Verwendung kosmetischer Wirkstoffe hergestelite 
Formkorper im Sinne der Erfindung sind im wesentlichen Mittel im 
Sinne des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes (LMBG), 

5 d.h., Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, 
auBerlich cm Menschen zur Reinigung, Pflege, oder zur Beeinflussung 
des Aussehens oder des Korpergeruchs, oder zur Vermlttlung von 
Geruchseindrucken ongewendet zu werden, es sei, denn. doss sle 
uberwlegend dazu bestimnnt sind, Krankheiten, Leiden, 

10 Korperschaden oder kranktiafte Beschwerden zu lindern Oder zu 
beseitigen. In diesenn Sinne handelt es sich bel den 
erfindungsgennaS verwendeten kosmetlschen Formkorpern 
belsplelweise um Badeprapcrate, Hautwasch- und reinigungsmittel, 
Hautpflegemittel, insbesondere Gesichtsl^autpflegennittel, 

15 Augenkosnnetika, Lippenpflegennlttel, Nagelpflegemittel, 
FuBpflegennittel, Lichtschutzmittel, Hautbrdunungsmlttel, 
Depigmentierungsmlttel, Deodorants, Antihydrotlka, 
Haarentfernungsmittel, Insektenrepellents etc. oder derartige Mittel In 
Komblnation. 

20 Belspieie'kosmetisch gegebenenfalls auch z.B. 

dermatologlscher, therapeutisch wirksanner Verblndungen schlleSen 
ein: Antiaknemittel, antlmlkroblelle Mittel, Antitransplratlonsmittel, 
adstringierende Mittel, desodorlerende Mittel, Enthaarungsmlttel, 
Konditlonierungsnnlttel fur die Haut, Inautglattende Mittel, Mittel zur 

25 Steigerung der Hauthydratatlon wle z. B. Glycerin oder Hornstoff, 
Sonnenschutzmlttel, Keratolytlka, Radlkalfanger fur freie Radikale, 
Antiseborrholka, Antischuppenmlttel, antiseptische Wirkstoffe, 
Wirkstoffe zur Behandlung der Anzeichen der Houtaiterung und/oder 
Mittel, die die Differenzierung und/oder Proliferation und/oder 

30 Pigmentierung der Haut modulieren, Vitomine wie Vitamin C, 

Wirkstoffe mit reizender Nebenwirkung, wie oipho-Hydroxysauren, B- 
Hydroxysauren, alpho-Ketosauren, B-Ketosauren, Retinoide (Retinol, 
Retinal, Retin-Saure) Anthroiinen (Dioxyanthranoi), Antf^ranoide, 
Peroxide (insbesondere Benzoylperoxld), Minoxidil, Litliiumsaize, 
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Antimetabolite, Vitamin D und seine Derivate; Katechine, Flavonolde, 
Ceramide, Fettsubstanzen, wie IVlineralole, wie Paraffinole Oder 
Vaselineole, Siliconole, Pfianzenole wie Kokosol, SuBmandelol, 
Aprilcosenoi, Maisol, Jojobaol, Olivenol, Avocadool, Sesamol. Patmol, 
5 EulcalyptusoL Rosmarinol, Lavendeioi, Kiefernoi, Tliymianol, Minzdl, 
Kardamonoi, Orangenbiutenoi, Sojaol, Kieieoi, Reisol, Rapsol und 
Rizinusoi, Weizenlceimol und daraus isoiiertes Vitamin E, 
Naclitkerzenol, Pfianzeniecitlnine (z.B. Sojalecitliin), aus Pflanzen 
isolierte Sphingoliplde/Ceramide, tierische Ole oder Fette, wie Taig, 
10 Lanolin, Butterol, Fettsaureester, Ester von Fettalkoholen und Waclise 
mit einem der Hauttemperatur entsprechenden Sclnmelzpunkt 
(tierische Wachse, wie Bienenwachs, Carnaubawachs und 
Candelillawachs, mlnerallsche Wachse, wie mlkrokrlstalline Wachse, 
und synthetlsche Wachse, wie Polyethylen- oder Sllikonwachse), sowle 
15 samtliche fur kosmetlsche Zwecke geelgneten Ole, wie belspielsweise 
in der CTFA-Abhandlung, Cosmetic ingredient Hand-book, 1 . Auflg., 
1988, The Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association, Inc., 
Washington, erwahnt, mehrfach ungesattigte Fettsauren, essentielle 
Fettsauren (z.B. gamma-Linolensaure), Enzyme, Coenzyme, 
20 Enzymhemmstdffe, hydratislerende IVIittel, hautberuhlgende MIttel, 
Detergentien oder schaumblldende MIttel, und anorganlsche Oder 
synthetlsche mottlerende Fullstoffe, abrasive MIttel. 

Weiterhln konnen Pflanzenwlrkstoffextrakte bzw. daraus 
gewonnene Auszuge oder Elnzelstoffe erwahnt werden. Allgemeln 
25 wlrd der Pflanzenwirkstoffextrakt in der Regel ausgewahit aus der 
Gruppe bestehend aus festen Pflanzenextrakten, flussigen 
Pfianzenextrakten, hydrophilen Pflanzenextrakten, lipophilen 
Pflanzenextrakten, einzelnen Pflanzenlnhaltsstoffen; sowie deren 
Mischungen, wie Fiavonoide und ihre Aglyka: Rutin, Quercetin, 
30 Diosmin, Hyperosid, (Neo)hesperldin, Hesperitin, Ginkgo Biloba (z.B. 
Ginkofiavonglykoside), Cratoegus-Extrakt (z.B. oligomere 
Procyanidlne), Buchweizen {z,B. Rutin), Sophoro japonica (z.B. Rutin), 
Birkenbidtter (z.B. Quercetingiykoside, Hyperosid und Rutin), 
Hoiunderbiuten (z.B. Rutin), Lindenbluten (z.B. dtherisches Ol mit 
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Quercetin und Farnesol), Johanniskautol, (z,B, Olivenolauszug), 
Calendula, Arnika (z.B. ollge Auszuge der Bluten mit atherlschem Ol, 
polare Auszuge mit Flavonoiden), Melisse (z,B. Flavone, dtherisches 
6l); Immunstimulantlen: Echinacea purpurea (z.B.alkoholische 

6 Auszuge, Frischpflanzensaft, PreBsaft), Eleutherokokkus senticosus; 
Alkaloide: Rauwolfia (z.B. Prajnnalin),lnnmergrun (z.B.VIncamIn); 
weitere Phytopharnnaka: Aloe, RoBkastanie (z.B. Aescin), Knoblauch 
(z.B. Knoblauchol), Ananas (z.B. Bronnelalne), Ginseng (z.B. Ginseno- 
side), Mariendistelfruchte (z.B. auf Sllymarin standardlslerter Extrakt), 

10 Mausedornwurzel (z.B. Ruscogenin], Baldrian (z.B. Valepotriate, Tct. 
Valerianae), Kava-Kava (z.B. Kavalactone), Hopfenbiuten (z.B. 
Hopfenbltterstoffe), Extr. Passi-florae, Enzian (z.B. ethanol, Extrakt), 
anthrachinonhaltige Drogenauszuge, z.B. aloinhaltlger Aloe Verc-Saft, 
Pollenextrakt, Algenextrakte, SuBholzwurzelextrakte, Palnnenextrakt, 

15 Galphinnia (z.B.Urtlnktur), MIstel (z.B. wassrig-ethanol. Auszug), 

Phrtosterole (z.B. beta-Sltosterin), Wollblumen (z.B. waBrlg-alkohol. 
Extrakt), Drosera (z.B. LIkorwelnextrakt), Sanddornfruchte (z.B. doraus 
gewonnener Saft Oder Sanddornol), Eibischwurzel, Primelwurzelextrakt, 
Frischpflanzenextrakte aus Malve, Beinwell, Efeu, Schachtelhainn, 

20 Schafgarbe, Spltzwegerlch (z.B. PreBsaft), Brennessel. Schollkraut, 
Petersllle; Pflanzenextrakte aus Norolaena lobata, Tagetes luclda, 
Teeoma sienns, Monnordica charantia, und Aloe Vera Extrakte. 

Bevorzugte kosmetische WIrkstoffe sind naturllche und 
synthetische Feuchthaltefaktoren wie z, B. Glycerin, Harnstoff und 

25 Ceromide, Hautschutzmlttel, Hautaufheller, Vitamlne, Antloxidantien, 
sogenannte Antiagingnnittel, antiirritative MItteL Sonnenschutznnittel, 
etc. 

Im Unterschled zu den vorstehend beschriebenen im 
wesentlichen in der Kosmetik verwendeten Formkorpern handelt es 
30 sich bei den therapeutisch verwendeten Formkorpern (Arzneimittel) 
unn solche, die nnindestens einen pharnnazeutischen bzw. 
therapeutlschen insbesondere auch dermatologischen Wirkstoff 
enthalten und die inn Sinne des Arzneinnittelgesetzes unter anderenn 
dazu bestlmmt sind, Krankheiten, Leiden, Korperschaden Oder 
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krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern oder zu verhuten. 
Solche Mittel bzw. Wlrkstoffe sind fur die auBere Anwendung 
bestimmt, wobei es sich urn hautaktive Wlrkstoffe aber auch urn 
transdermale Wlrkstoffe hondelt kann. Sle schlleBen beisplelsweise 

5 ein: Mittel zur Behandlung von Hautkrankhelten, auBerllch 
onwendbare Analgetika, z. B. Dextropropoxyphen, Pentazocin, 
Pethldin, Buprenorphin; Antlrheumotlka/Antlphloglstika (NSAR), z. B. 
Indometacin, Diclofenac, Naproxen, Ketoprofen, Ibuprofen, 
Flurbiprofen, Salicylsaure und -derlvate wie Acetylsallcylsaure, 

10 Oxicame; Steroldhornaone, z. B. Betamethason, Dexomethason, 
Methylprednisolon, Ethinylestradiol, Medroergotamln, 

DIhydroergotoxIn; Gichtnnittel, z. B. Benzbronnaron, Allopurlnol; 
Dernnatlka Externa, eInschlieBllch antlbakterlelle Mittel, Antimykotika, 
antivirale Wlrkstoffe, entzundungshennnnende Wlrkstoffe, 

15 juckrelzstlllenden Wlrkstoffe, anastheslerende Wlrkstoffe, z. B. 
Benzocain, Corticoide, Aknemlttel, antiparasitare Wlrkstoffe; auBerlich 
onwendbare Hormone; Venentherapeutlka; Immunsuppresivo etc, 
alle fur die auSerliche Anwendung. 

Bevorzugte therapeutlsche Mittel sind Analgetika, z.B. 

20 Imnnunsuppressiva, Hormone, Mittel zur Betiandiung von 
Hautkrankhelten, wie der Neurodermltis, der atopisclien Dermatitis 
etc., und Anti-Herpesmittel. 

Auch die Gerustbilder, insbesondere die Polysaccharide 
konnen gewlsse therapeutische Wirkungen aufwelsen (so wirkt der 

25 bevorzugt verwendete Gerustbildner (Natrium-)Alginat in gewlssen 
AusmaS antiviral), sie sind jedoch keine Wlrkstoffe Im Sinne der 
Erfindung, 

Die erfindungsgemdB verwendeten Formkorper enthalten 
weiterhin gegebenenfalls einen oder mehrere Hilfsstoffe. Hilfsstoffe 
30 schlieBen ein: oberflachenaktive Mittel neben den oben erwahnten 
Waschtenslden, wie Dispergiermittel, Emulgotoren etc., Fullstoffe, pH- 
Einstellungsmittel, wie Pufferstoffe, Stabilisatoren, Cosoiventlen, 
phormazeutisch und kosmetischgebrauchiiche oder sonstige 
Farbstoffe und Pigmente, Konservierungsmlttel, Weichmacher, 
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Schmiermittel bzw. Gleltmittel, etc. Eln besonders bevorzugter 
Hllfsstoff stellt das Squalan dor. 

Die erfindungsgemaSen Formkorper dlenen der auBeren 
Anwendung bei Menschen Oder Tieren. Die duBere Anwendung 
erfolgt dobei so, dass der erfindungsgemaBe Formkorper mit Wasser 
bzw. emer waSrIgen Losung, die einer^ oder mehrere Wirkstoffe 
und/oder Hilfsstoffe enthdit, angefeuchtet oder in Wasser geiost wlrd» 
Je nach Flussigkeitsmenge und Losiichkeit des Formkorpermateriols 
das verwendet werden, kann der Formkorper vollstdndig unter Blldung 
einer Losurig geiost werden oder unter Blldung elnes Gels zerfallen. 
WIrd der erfindungsgemaBe Formkorper in einer groSeren 
Wassermenge geiost. handelt es sich in der Regel um elne 
Badeanwendung und diese Anwendung ist erfindungsgemdB In der 
auBeren Anwendung enthalten. Bevorzugt erfolgt die Anwendung 
Jedocli so, dass die Formkorper mit einer kleinen Menge Wasser oder 
einer Wlrk- und/oder Hiifsstofflosung unter Bildung elnes Gels direkt 
auf der Haut befeuchtet werden und dort verrleben bzw. einmassiert 
werden. 

Die vorllegende Erfindung betrifft auch elne Komblnatlon, 
enthaltend mindestens einen der erfindungsgemdB verwendeten 
Formkorper sowle mindestens elne wdssrige Losung, die einen oder 
mehrere Wirkstoffe und/oder Hilfsstoffe enthalt, in einer 
zusammengehorenden, raumllchen Anordnung (Anwendungspaket, 
Set, KIt-of-Parts etc.). Bel der Wirkstofflosung kann es slch z.B, um 
Losungen von leicht-fluchtlgen Wirk- und/oder Hilfsstoffen hondeln, 
die aufgrund des Herstellverfahrens durch die Gefriertrocknung nicht 
in den Formkorper eingebracht werden sollen bzw. konnen, wie z.B. 
gewisse Anteile atherischer Ole, Porfums etc. 

Je nach vorhandener Menge und Art der zusdtzlich 
vorhandenen Wirkstoffe und/oder Hilfsstoffe enthalt der 
erfindungsgemdB verwendete Formkorper bevorzugt mindestens etwa 
10 Gew.-% des Gerustbildners, bezogen auf das Gesamtgewlcht des 
Formkorpers, bevorzugt mindestens etwa 15, bevorzugter 30, noch 
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bevorzugter mlndestens etwa 50 Gew.-% bis zu 100 Gew.-% des 
Gerustbildners, besonders Polysaccharide, wie Natriumalginat. 

Die Forml<6rper enthalten im allgemelnen auch Reste von 
Wasser. Je nach Art des Wirkstoffes (hydrophil, hydrophob) kann der 
Wassergehalt bei bis zu 20 Gew.-% liegen. Der Wassergehalt kann 
sich nach der Hersteilung des Formkdrpers durch Gefriertrocknung bei 
der Lagerung verdndern, in der Regel erhohen. Bevorzugt liegt der 
Wassergehalt des Formkdrpers nach der Hersteilung bei etwa 2 bis 
15, bevorzugter bei 2 bis 1 2 Gew.-%. 

Die erfindungsgemdB verwendeten Fornnkorper enthalten von 0 
bis zu 85 Gew.-%, bevorzugt von 0,000001 Gew.-7o bis zu 50 Gew.-% 
eines Oder nnehrerer Wirkstoffe. Die Mengenverhditnisse hangen sehr 
stark davon ab, ob es sich bei dem Wirkstoff um einen kosmetischen 
Oder therapeutischen Wirkstoff handelt. Insbesondere die 
therapeutischen Wirkstoffe komnnen unter Umstdnden in sehr kleine 
Mengen zur Anwendung. 

Die Fornnkorper enthalten von 0 bis 85 Gew.-% eines Oder 
mehrerer Hilfsstoffe. Die Fornnkorper konnen OJ bis 70 Gew.-% der 
Hilfsstoffe enthalten, noch bevorzugter 5 bis 60 Gew.-% Hilfsstoffe. 

Insbesondere In der Anwendung nnit elner zusatzllchen 
Wirkstofflosung sind auch Formkdrper onwendbar, die ledlgllch aus 
denn hydrophllen Gerustblldner und gegebenenfalls zusdtzlichen 
Hilfsstoffen bestehen, 

EIn bevorzugter Hllfsstoff 1st Squalan. Dabei handelt es sich unn 
eln kosmetlsches Ol. Dos Squalen bewlrkt uberraschend trotz seiner 
hydrophoben Beschaffenhelt eine verbesserte Loslichkelt des 
Fornnkorpers, was die auBere Anwendung auf der Haut erieichtert. 
Squalen besitzt daneben auch hautpflegende Wirkungen, obwohl 
nicht Wirkstoff inn SInne der Erflndung. In elner bevorzugten 
Ausfuhrungsform enthdit der Fornnkorper von etwa 10 bis 60 Gew.-% 
Squalen (bestimnnbar durch Extraktion rmit Diethyiether nach der 
Methode von Welbuil Stoldt in Amtliche Sarrimlung von 
Untersuchungsverfahren ASU nach §35 LMBG) 
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Die Einordnung der vorstehend erwahnten Stoffe In die 
Kategorle der Hllfsstoffe Irm Rahmen der vorllegenden Erflndung 
schlieBt nicht aus, dass diese Hllfsstoffe auch gewisse kosmetische 
und/oder therapeutische Wlrkungen entfclten konnen. 
5 Ein besonders bevorzugter Formkorper enthdit: 

mindestens 10 Gew.-7o eines Oder mehrerer Gerustbildner. 
insbesondere Polysaccharide, wie Natriumolginat, 
insbesondere calciumfreies Natriurmalginat, dessen 1- 
gewichtsprozentige Losung Oder Suspension in Wasser (1 g In 
10 99 nnl Wasser be! 20°C, pH 6-8] bevorzugt eine Viskositdt von 

weniger als 2000, bevorzugt weniger als 1000, besonders 
bevorzugt weniger als 100 mPas aufwelst, 
0,000001 Gew,-% bis zu 50 Gew,-% eines oder mehrerer 
Wirkstoffe, 

15 - 0,1 bis 70 Gew.-% Gew,-% eines Oder mehrerer Hllfsstoffe, wie 
insbesondere Squalen, sowie 

bis zu 20 Gew.-%, bevorzugt bis zu 1 5 Gew.-% Wasser, 
mit der MaBgabe, dass der Formkorper keine Protelne als 
Gerustblldner aufweist» 

20 Bevorzugt weist der erflndungsgemaB verwendete 

Formkorper, wie z.B. der der vorstehend erwahnten 
Zusammensetzung, enthaltend mindestens einen Gerustblldner, 
wobei Protelne ausgenommen sind, gegebenenfails einen Oder 
mehrere Wirkstoffe sowle gegebenenfails einen oder mehrere 

25 Hllfsstoffe, zur auSeren Anwendung, 

- eine Dichte von 0,005 g/cm^ bis zu 0,8 g/cm^ bevorzugt 0,01 
g/cm^ bis zu 0,8 g/cm^, 

- eIn Volumen von 0,1 cm^ bis 6 cm^, bevorzugt 0,8 cm^ bis 6 cm^, 
und 

30 - einen Durchmesser (maximaler Abstand zwischen zwel Punkten des 
Formkorpers) von mindestens 6 mm auf. 

Die erflndungsgemaBen verwendeten Formkorper stellen 
porose Formkorper mit homogener Verteilung der Inhaltsstoffe dar 
(abgesehen von gegebenenfails vorhondenen Beschichtungen). 
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Die Auflosungsgeschwindlgkeit der erfindungsgemaS 
verwendeten Formkorper, gemessen entsprechend einer Methode zur 
Messung der «Zerfall5zelt von Tabletten und Kapsein" mit einer 
Testapparatur nach PharmEU betragt bevorzugt weniger als 4 
5 Minuten, noch bevorzugter weniger als l Minute (bei Formkorpern mit 
9 mm Durchmesser Ilegt nach < 20 Sekunden komplette Hydratatlon 
ohne erkennbaren Kern vor). 

Die erfindungsgemaS verwendeten Formkorper sind erhaltlich 
durch ein Verfahren, das die folgenden Schritte umfasst; 
10 (a) Hersteilen einer Losung Oder Suspension, die mindestens ein 
Biopolymeres, ggf. einen oder mehrere physlologisch aktive 
Wlrkstoffe sowie ggf. einen oder mehrere Hilfsstoffe enthalt, 

(b) Giessen der Losung in eine Form, 

(c) Gefrieren der Losung in der Form und 

15 (d) Gefrtertrocknung der gefrorenen Losung unter Bildung des 
Formkorpers. 

Gegebenenfalls konnen zwischen diesen Schritte weitere Schritte 
durchgefuhrt werden, insbesondere 1st es moglich, nach dem Schritt 
(c) eIne Bearbeitung der Oberfldche der Formkorper durch 

20 mechanlsche ' Bearbeitung oder durch Bespruhen mit z.B. 
Wirkstofflosungen, Farbstofflosungen und/oder die 

Auflose.geschwindlgkelt modlflzierende Mittein durchzufuhren. 
Bevorzugt weist der Formkorper Jedoch kelne 
Oberflachenbeschlchtung auf und 1st homogen, Im Slnne einer 

25 glelchen Verteilung der Bestandtelle uber den gesamten Formkorper 
aufgebaut. 

ZweckmaBig geht man bel der Herstellung so vor, dass man 
zunachst elne wassrige Losung des Gerustbildners herstellt und 
onschlleBend gegebenenfalls einen oder mehrere Wlrkstoffe bzw. 
30 einen oder mehrere Hilfsstoffe hinzuglbt und vermischt. 

Damit dem Formkorper eine ausreichende mechanlsche 
Stobilitat verliehen werden kann, ist es erforderiich, dass die Losung 
bzw. Suspension elne gewissen Konzentration des Gerustbildners 
aufweist. DIese Konzentration hangt naturllch ab von der Art des 
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verwendeten Gerustblldners. Sie betrdgt zweckmaBig etwa 
mlndestens OJ Gew.-% bezogen auf die Gesamtmenge der Losung. 
bevorzugt mlndestens etwa 0,25 Gew.-% bis zu etwa 20 Gew.-%, 
bevorzugt weniger als 15 Gew.-%, noch bevorzugter weniger als 10 

5 Gew.-% (Gewlcht des Gerustblldners bezogen auf das 
Gesamtgewicht der Losung). Hohere Konzentratlonen sind nicht 
bevorzugt, well dann die VIskosltat der Losung zu hoch wird, und 
dadurch die Verarbeltbarkelt der Losung erschwert wird. Die Menge 
des In der Losung bzw, Suspension enthaltenden Gerustblldners 

10 beeinflusst maSgeblicin die Dichte (Gewicht des Formkorpers 
bezogen auf das Volumen der geometrlschen Form des Formkorpers) 
des erlnaltenen Formkorpers. Die Dicinte ist wiederum eine wichtlge 
GroBe fur die Auflosungsgescliwindlgkelt des Formkorpers belm 
Befeuclnten mit Wasser oder einer Wirk- und/oder Hllfsstofflosung. Je 

15 hohei die Konzentration des Gerustblldners In der L6sung Ist, umso 
hoher wird die Dichte (umso geringer wird der Porositatsgrad) des 
Formkorpers und umgekelnrt. Unter dem Gesichtspunkt 
Dlchte/Porositatsgrad bzw. der Auflosungsge-schwindigkelt wird die 
Konzentration des Gerustblldners in der Im Schritt (a) tiergestellten 

20 Losung bzw. Suspension bevorzugt aus einem Bereich ausgewahit von 
etwa 0.25 Gew.-% bis etwa 15 Gew.-%. Die Konzentration des 
bevorzugt verwendeten Gerustblldners Natriumalglnat betrdgt 
bevorzugt von 0,5 bis 5 Gew.-%, bevorzugt 1 bis 4 Gew.-%. 



25 llegen zweckmaBig be! etwa 0.01 g/cm^ bis zu 0,8 g/cm^, bevorzugt 
etwa 0.015 g/cm^ bis zu 0.5 g/cms. bevorzugt etwa 0,02 g/cm^ bis zu 
0.1 g/cm3. Der Begrlff der DIclite. wie er vorllegend verwendet wird, 
bezeichnet das Gewlcht des Formkorpers bezogen auf das Volumen 
der auSeren geometrlschen Form des Formkorpers. 

30 Das Gewlcht der einzelnen Formkorper hdngt naturlich von seiner 

Gr6Be ab. Im allgemeinen iiegt das Gewicht der einzelnen 
Formkorper bel etwa 10 bis 200 mg, bevorzugt 20 bis 100 mg. 
Beispleisweise weisen Kugein von 1 2 mm Durchmesser ein Gewicht im 
Bereich von bevorzugt 20 bis 80 mg, bevorzugter 30 bis 60 mg auf. 



Die Dichten der erfindungsgemaS verwendeten Formkorper 
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FQr Kugein onderer Durchmesser berechnen sich entsprechende 



Die Herstellung der Losung. die der Gefriertrocl<nung unterworfen 
wird. erfolgt bevorzugt so, dass zunachst eine Losung des 
6 Gerustbiidners hergestellt wird und anscl-ilieSend in die Losung des 
Gerustbiidners die gegebenenfails vorhandenen Wirlcstoffe bzw. 
Hiifsstoffe eingearbeitet werden. Werden ollosilclne Wirl<stoffe 
verwendet, werden diese bevorzugt in gegebenenfails als Hiifsstoffe 
verwendeten Ole (insbesondere Squalan) gelost und anschlieSend 

10 der Losung des Gerustbiidners zugesetzt. Diese Herstellwelse besitzt 
den Vorteil, dass sich stabile Losungen bzw, Suspenslonen bilden. Es 
werden keine Ennulgatoren benotigt. und es findet wahrend der 
Verarbeitung kelne Phasentrennung der Losung Oder Suspension bei 
Verwendung olloslicher bzw. oliger Hilfs- bzw. Wirkstoffe stott. 

15 Die so hergestellte L6sung wird dann In eine Fornn gegossen, die 

die den Fornnkorpern entsprechende Hohlraunne der gewunschten 
geonnetrischen Formen aufweisen. Die Form besteht bevorzugt aus 
Kautschuk. Sillkon-Kautschuk. vulkanislertem Kautschuk (Gummi) etc. 
Bevorzugt sind Gunnnnlformen. Die Formmateriallen konnen 

20 gegebenenfails beschlchtet sein. Die Hohlraunne der Formkorper, In 
die die Losung hlneingegossen wird, weisen Im allgemelnen die Form 
des gewQnschten Formkorpers out. D.h., dass das Volumeh des 
Hohlraums Im wesentlichen dem Volumen der spater erhoitenen 
Formkdrper entspricht. 

25 Da das Volumen der In die Hohlraume eingefOliten Losungen 

bzw. Suspenslonen belm Gefrleren zunimmt (DIchteunterschied 
zwischen Wasser und Els), werden die Hohlraume in der Regel nicht 
vollstandig gefullt. Es werden auf diese Weise vollstandig 
symmetrlsche Formkorper erhalten. Dies ist beispieisweise nach dem 

30 Verfahren durch EIntropfen in tiefkalte Losungen (wie In fiussigen 
Stickstoff) nicht moglich, da es dort zu unsymmetrischen 
Temperaturvertellungen kommt, so dass sich stets mehr oder weniger 
Starke Abweichungen von einer regelmaSigen Form ergeben. Solche 
unregelmaBig geformten Formkorper sind jedoch gerade im Bereich 



Vorzugsbereiche. 
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der kosmetlschen Endprodukte nicht erwunscht. Das bedeutet In der 
Regel, dass diese nach dem Eintropfverfahren hergestellten 
Formkorper einer mechanlschen Nachbearbeltung bedurfen, was 
nach dem Verfahren, wie es erflndungsgemdS verwendet wlrd, nicht 

5 erforderlich 1st. Bei nach dem Eintropfverfahren hergestellten 
Formkorpem wird elne solche Nachbearbeitung mit zunehmendem 
Volumen des Formkorpers immer erforderlicher, da bei .diesem 
Verfahren deutilche auBerliche UnregelmaBigkelten auftreten, die 
insbesondere bei groBeren Formkorpem starker In Erscheinung treten. 

10 Nach dem Einfullen der Losung in die Hohlraume der Form wird 

die Losung bzw. Suspension gefroren. Das Abkuhlen bzw. Gefrieren 
der Losung kann an sich in beliebiger Welse erfoigen. Bevorzugt 
erfolgt das Abkuhlen bei dem erfindungsgemaB verwendeten 
Verfghren durch Anblasen mit kalter Luft. Weitere Verfahren schlieSen 

15 z.B. das EIntauchen der Formen In flussige Gase eln, wie z.B, das 
Eintauchen in fiussigen Stickstoff. Die Abkuhlgeschwindlgkeit 
beeinflusst dabei die GroBe der gebildeten Eiskristalle. Diese 
beelnflussen wiederum die PofengroBenvertellung des gebildeten 
Formkorpers. Werden wenige groBe Krlstalle geblidet, so welst der 

20 Formkorper wenige groBe Poren auf. Werden vlele klelne Krlstalle 
geblldet, welst der Formkorper vlele klelne Poren auf. Die Krlstalle 
werden um so klelner, je hoher die Abkuhlgeschwindlgkeit der Losung 
bzw. Suspension 1st. 



25 davon ab, wie stark die Gefrierpunktsernledrlgung durch die in der 
Losung enthaltenden Wirkstoffe bzw. Hllfsstoffe 1st. ZweckmdSlg llegt 
die Temperatur unterhalb des Gefrierpunktes von Wasser bis zur 
Temperatur von flusslgem Stickstoff (- 196**C). Bevorzugt ist die 
Gefriertemperatur etwa -20 bis -80*'C. Nach dem Gefrieren der 

30 Losung bzw. Suspension werden die Formkorper aus der Form 
genommen und gegebenenfalls einer Nachbearbeitung unterzogen. 
Die Nachbearbeitung kann mechanisch erfoigen, z.B, durch eine 
Oberfldchenbehandiung (Schleifen, Aufrauhen etc.). Desweiteren ist 
eine Beschichtungsbehandlung mogiich wie z.B. das Bespruhen mit 



Die Gefriertemperatur, die erforderlich 1st, hangt unter anderem 
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einer Salzlosung, z.B. zur Bildung weniger losiicher Formen der 
Gerustbildner, Insbesondere bei der Verwendung von Natriumalginat 
und Salzlosungen mehrwertiger Metallionen. Auch kann eine 
Farblosung oberflachlich auf die gefrorenen Formkorper aufgebracht 
5 werden, die zu gefarbten Formkorpern fuhrt. 

AnschlieBend werden die Formkorper der Gefriertrocknung 
unterworfen. Die Gefriertrocknung konn in on sicl-i bekonnter Welse 
erfolgen, wie z.B. beschrieben in DE 4328329 C2 Oder DE 4028622 

0 Die Erfindung wird durch die folgenden Beispiele naher 

veranschoulicht. 
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BEISPIELE 

Beisplel 1 (Natrlurr^alginatkugel. Durchmesser 1 2 mm) 
5 Basisversion nur Alginat 

2 g Protanal LF 1 0 / 60 (Na-Alginat) 
98 g Wasser 

10 2 g Na-Alginat (Protanal LF 1 0 / 60) werden unter Ruhren In 98 g 
Wasser gegeben (2 %-L6sung w/w). Die homogene (entgaste) 
Mischuhg wird In Formen gegossen, unter Anblasen von Luft 
Gusgefroren, ous der Form genommen Lind onschlieBend in an sich 
bekannter Weise gefriergetrocknet. Es werden ca, 1 10 Kugein 

15 erhalten. 

Beisplel 2 (Kugel, Durchmesser 12 mm) 
Alginat mit Squalan 

20 

2 g Protanal LF 10/60 (Na-Aiginat) 
1 g Squalane 
97 g Wasser 

25 2 g Na-Alginat werden unter Ruhren In 97 g Wasser gegeben und 
homogen gemlscht. AnschlleBend wIrd unter Ruhren 1 g Squalen 
hinzugegeben. Die homogene (entgaste) MIschung wird in Formen 
gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus der Form 
genommen und onschlieBend In an sIch bekannter Weise 

30 gefriergetrocknet. 

Beisplel 3 (Kugel, Durchmesser 9 mm) 
Alginat mit Squalan und Glycerin 
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5 



2.0 g 
0.9 g 
0.6 g 
96,5 g 



Wasser 



Protonol LF 10/60 (No-Alginat) 

Squolan 

Glycerin 



2 g Na-Alginat werden unter Ruhren in 96,5 g Wasser aufgelost. 
AnschlieBend wird unter Ruhren eine MIschung aus 0.9 g Squolan und 
0.6 g Glycerin hinzugegeben. Die honnogene (entgaste) Mischung 
10 wird in Fornnen gegossen, unter Anblasen von Luft ousgefroren. ous 
der ForrT\ genonnmen und onsclilleBend In on sich belcannter Welse 
gefriergetrocknet. 

Beisplel 4: (Kugel, Durchmesser 1 2 mnn) 

15 

Alginat mit Squolan und Hornstoff 

2,0 g Protonal LF 10/60 (No-Alginat) 
1 /O g Squolan 
20 1 ,0 g Hornstoff 

96,0 g Wasser 

2 g No-Alglnot und 1,0 g Hornstoff werden unter Ruhren In 96,0 g 
Wosser aufgelost. AnschlieBend wird unter Ruhren 1 ,0 g Squolan 
26 hinzugegeben. Die homogene (entgaste) MIschung wird in Formen 
gegossen, unter Anblosen von Luft ousgefroren. ous der Form 
genonnmen und onschlieBend In on sich bekonnter Welse 
gefriergetrocknet. 

30 Beisplel 5: (Kugel. Durchmesser 12 mm) 

Alginot mit Squolone und Ceromiden 



2.0 g Protonoi LF 10 / 60 (No-Alginot) 
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1 ,5 g Squalan 
0,01 g Ceramid 
96,4 g Wasser 



2 g Na-Alglnat werden unter RQhren In 96,4 g Wasser aufgelost. 
AnschlieBend wird unter Ruhren eine MIschung aus 1,5 g Squalan und 
0,01 g Ceramlde hinzugegeben. Die homogene (entgaste) MIschung 
wIrd in Formen gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus 
der Fornn genomnnen und anschileSend in an sich bekannter Weise 
gefriergetrocknet. 
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PATENTAMSPPfirHP- 



1 Verwendung eines Formkorpers. enthaltend mindestens einen 
Gerustbildner. wobei Proteine ausgenommen sind, 
5 gegebenenfalls einen Oder mehrere Wirkstoffe sowie 

gegebenenfalls einen Oder mehrere Hilfsstoffe, zur auBeren 
Anwendung. 

2. Verwendung nach Anspruch 1 zur auBeren kosmetischen 
10 Anwendung. 

3. Verwendung nach Anspruch 1 zur auBeren therapeutlschen 
Anwendung. 

15 4. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 3, worin der 

Gerustbildner mindestens ein Polysaccharid Oder ein Derivat 
davon ist. 

6. Verwendung Anspruch noch einem der Anspruche 1 bis 4, worin 
20 der Gerustbiidner Natrium-Aiglnat ist. 

6. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 5, worin der 
Formkorper ein Volumen von 0,1 cm^ bis 6 cm^ und die 

. geometrlsche Form einer Kugei aufweist. 

25 

7. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 6, worin der 
Formkorper erhaitiich Ist durch Gefrlertrocknung einer gefrorenen 
L6sung Oder Dispersion, enthaltend mindestens einen 
Gerustbildner, wobei Proteine ausgenommen sind, 

30 gegebenenfalls einen Oder mehrere Wirkstoffe sowie 

gegebenenfalls einen Oder mehrere Hilfsstoffe. 

8. Verwendung nach Anspruch 7, worin der Formkorper erhaitiich ist 
durch ein Verfahren, das die Schritte umfasst: 
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11. 

20 



25 
30 

12. 



(a) Herstellen einer Losung Oder Suspension, die mindestens ein 
Blopolymeres, gegebenenfalls einen oder mehrere 
physioioglsch aktlve WIrkstoffe sowie gegebenenfalls einen 
Oder mehrere Hilfsstoffe enthalt, 

(b) Giessen der Losung In eine Form, 

(c) Gefrieren der Losung In der Form und 

(d) Gefrlertrocknung der gefrorenen Losung unter Bildung des 
Formkorpers. 

Verwendung der Formkorper nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
worin die auSere Anwendung der Formkorper direkt durch den 
Endverbraucher erfolgt. 

Verwendung der Formkorper nach einem der Anspruche 1 bis 8. 
worin der Formkorper mit Wasser Oder einer wa&rigen Ldsung 
eines Oder mehrerer Wirkstoffe und/oder Hilfsstoffe unter Biidung 
eines Gels angefeuchtet und auf die Haut aufgetragen wird. 

Formkorper, enthaltend: 

mindestens 10 Gew,-% eines oder mehrerer GerOstbildner, 
dessen 1 gewichtsprozentige Losung oder Suspension In 
Wasser bei 20''C und pH 6-8, eine Viskositat von weniger als 
2000 mPas aufweist, 

0,000001 Gew.-% bis zu 50 Gew.-% eines oder mehrerer 
Wirkstoffe. 

0.1 bis 70 Gew.-% Gew.-% eines oder mehrerer Hilfsstoffe, 
sowie 

bis zu 20 Gew.-% Wasser, 
mit der IVlaBgabe, dass der Formkorper keine Protelne als 
Gerustbildner aufweist. 

Formkorper nach Anspruch 1 1 , worin der Gerustbildner 
Notriumaiginot 1st. 



10 
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1 3. Formkerper. bevorzugt noch Anspruch 1 1 oder 1 2, enthaltend 
mindestens einen Gerustbildner, wobei Proteine ausgenommen 
sind, gegebenenfolls elnen oder mehrere Wirkstoffe sowie 
gegebenenfolls elnen oder mehrere Hllfsstoffe, zur auBeren 
Anwendung, der 

- eine Dichte von 0.01 g/cm3 bis zu 0,8 g/cm^, 

- ein Volumen von OJ cm3 bis 6 cm^ und 

- einen Durchmesser (nnaxinnaler Abstond zwlschen zwei 
Punkten des Formkorpers) von mindestens 6 mm aufweist. 



14. Kombination, enthaltend mindestens einen Formkorper wie in 
einem der Anspruche 1 bis 1 3 definiert sowIe mindestens eine 
wdssrige Losung, die einen oder mehrere Wirkstoffe und/oder 
Hllfsstoffe enthalt, in zusommengehoriger, rdumilcher 
15 Anordnung. 
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ZUSAMMENFASSUNG 

Die Erflndung betrlfft die Verwendung eines Formkorpers, 
enthaltend mindestens einen GerOstbllder. wobei Protelne 
ausgenommen sind, gegebenenfalls eInen oder mehrere Wirkstoffe 
sowie gegebenenfalls eInen oder mehrere Hllfsstoffe zur auBeren 
Anwendung, ein Verfahren zur Herstellung der genannten Formkorper 
sowie neue Formkorper. 



